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 مقدمه
پناهی خاصيی در برابير دريار شيدن بيه جرا يت       شوند که استعداد یا بیپذیر محسوب میفردی یا گروهی از افراد آسیب

پذیرنيد.  هيا آسيیب  ام کلميه، تميامی انسيان   یا آسیب یا تهاجمی )اعم از جسمانی یا روانی( داشته باشند. بيه معنيای عي   

 –هيای درگیير در پيژوهش    و دیگر طير   –های خویش پذیری تمامی آزمودنیبنابراین، پژوهشگران باید نسبت به آسیب

 آگاه و  ساس باشند.  

یبتيری از آسي  اما گاهی ویژگی خاصی، نظیر سن یا بیماری یا وضعیت اجتمياعی، برخيی از آدمیيان را در وضيعیت ویيژه     

پيذیری،  ی آسيیب گاه ایين  اتيت ویيژه   ترین جلوهآید، مهمدهد. هنگامی که سخن از پژوهش به میان میپذیری قرار می

 "آزادانيه بيودن  "یيا  « آگاهانيه بيودن  »توانی در دادن رضایت آگاهانه و آزادانه است. بيه ایين معنيا کيه امکيان      ناتوانی یا کم

 تر است. ای پایینا افراد عادی، در  د قابل ملا ظهپذیر، در مقایسه برضایت، در افراد آسیب

هيای اخلاقيی خاصيی هميراه اسيت، بيرای       هيا و دغدغيه  پذیر در عین  اتی که با ویژگیهای آسیبپژوهش بر روی گروه

هيا نبایيد منيو شيود بلکيه بایيد بيا رعایيت         گونيه پيژوهش  خود این افراد مفید و گاه ضروری اسيت. بنيابراین، انميام ایين    

دار شيدن  قيوو و زیيان دیيدن     مندی از فوایيد پيژوهش، از خدشيه   ظات قانونی و اخلاقی توأم گردد تا در عین بهرهملا 

 ناموجه این افراد جلوگیری شود.  

پيذیر اسيت. مقدميه و ف يل     هيای آسيیب  های اخلاقی در رابطيه بيا گيروه   ترین دستوراتعملی مهماین راهنما دربردارنده

هيایی در رابطيه بيا    اند اما در اداميه ف يل  پذیر صادوهای آسیبطه با پژوهش بر روی تمامی گروهکلیات این راهنما در راب

هيا مشيتملند بير: نيوزادان و     پذیر که از اهمیت خاصی برخوردارند آورده شيده اسيت. ایين گيروه    های آسیببرخی از گروه

 اورژانسی.  ها، زندانیان و بیماران کودکان، ناتوانان ذهنی، زنان باردار و جنین

کننيد بایيد پيیش از آغياز طرا يی پيژوهش از       پذیر پژوهش ميی های آسیبهایی از گروهپژوهشگرانی که بر روی آزمودنی

رنيین،  مفاد این راهنما آگاهی کسب کرده، آن را در تمامی مرا ل طرا ی و اجرا و گيزارش پيژوهش رعایيت کننيد. هيم     

ر راهنماهای اخت اصی و قوانین و مقيررات کشيوری ميرتبا بيا پيژوهش      باید از راهنمای عمومی اخلاو در پژوهش و سای

 ها را نیز رعایت کنند.خود آگاه بوده، آن
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 ف ل اول: کلیات

عنيوان آزميودنی ترجیحيی اسيتفاده شيود و تنهيا در       پذیر بيه های علوم پزشکی نباید از افراد آسیبدر پژوهش -1

 د که  دتیل موجهی برای آن وجود داشته باشد.صورتی باید از این افراد در پژوهش استفاده شو

 .پذیر باید در تمامی مرا ل طرا ی و اجرا و گزارش پژوهش مورد  فاظت ویژه قرار بگیرندافراد آسیب -2

جسيمانی و روانيی ایين     ای باشد که کراميت انسيانی، ا تيرام و تمامیيت    گونهطرا ی و اجرای پژوهش باید به -3

 .  اظت شودشرکت کنندگان رعایت و  ف

عنيوان آزميودنی   پيذیر در پيژوهش، بایيد تيا  يد ممکين افيرادی بيه        در صورت ضرورتِ استفاده از افراد آسيیب  -4

 .پذیری را دارا باشندتری از آسیبانتخاب شوند که درجات کم

ای پيذیر اسيتفاده شيود کيه نتيایه پيژوهش بير       های غیر درمانی تنها در صورتی باید از افراد آسيیب در پژوهش -5

پذیر تعلق دارند مفید باشيد و خطير پيژوهش بيرای     کننده یا سایر افرادی که به همان گروه آسیبخود شرکت

 .کننده بیش از  د متعار  در زندگی روزمره نباشدهر شرکت

پذیر استفاده شود کيه نسيبت فایيده بيه زیيان ميورد       های درمانی تنها در صورتی باید از افراد آسیبدر پژوهش -6

 .  ای باشد که انمام پژوهش را مبتنی بر منافو شخص آزمودنی توجیه کندگونهر برای خود آزمودنی بهانتظا

در ميورد  . کنيد آگاهانه از خود آزميودنی را مرتفيو نميی   ی جایگزین، ضرورت اخذ رضایتگیرندهداشتن ت میم -7

د تيا  يد ممکين از خيود فيرد هيم       دارنيد، بایي  ( اعم از سرپرست قانونی)ی جایگزین گیرندهافرادی که ت میم

 .  رضایت آگاهانه و آزادانه اخذ شود

 .ی شرکت در مطاتعه را باید جدی گرفت و به آن ا ترام گذاشتامتناع فرد از قبول یا ادامه -8

 



 

 

  

  

 شماره

 وستيپ

 تاريخ

 

یر وز فتر   د
 

ستاد مرکزی وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی-خیابان سیمای ایران-بین فلامک جنوبی و زرافشان-قدس )غرب( شهرک-نشانی پستی: تهران 

 :نشانی صفحه اینترنتی:   88364111نمابر:   81452981-81452146تلفنهای تماسhttp://behdasht.gov.ir 

 ف ل دوم: نوزادان و کودکان

 بيه  نیيز  کيودکی  یورهد. شيود ميی  گرفتيه  نظر در روزگی 28 پایان تا توتد بدو از نوزادی یدورهدر این راهنما  -1

 به قانونی سرپرست رنین،هم. یابدمی ادامه ساتگی 18 پایان تا و آغاز نوزادی از پس که شود می اطلاو سنینی

  .دارد عهده بر را کودک سرپرستی قانون، طبق بر که شودمی اطلاو دیگری بزرگسال فرد یا قیم، وتی،

سيلامت نيوزادان و کودکيان یيا ارتقيای سيلامت و مراقبيت از         پیشبرد دانش در رابطه بيا هد  از پژوهش باید  -2

 این گروه باشد.

 هيا یيا  بيه آن  دسترسيی  عدم صورت در نوزادان باید رضایت کتبی هم از پدر و هم از مادر نوزاد گرفته شود. در -3

 عيدم  صيورت  کنيد. در ميی  هيا کفایيت  از آن یکيی  از واتدین، رضایت از درهریک گیریت میم ظرفیت فقدان

 هيای پيژوهش  انميام  برای صلا یت واجد قانونی سرپرست واتد، رضایت دو ظرفیت در هر فقدان یا دسترسی

 است. ممنوع ها در رنین شرایطیپژوهش انمام های غیردرمانیپژوهش در است، اما لازم درمانی

   شوند:گروه سنی تقسیم میه برای دادن رضایت به سرفیت ودکان از نظر دارا بودن ظک -4

 سال. 15سال، و بالای  15تا  7سال،  7زیر 

 عيدم  صيورت  سال: باید رضایت کتبی هم از پدر وهم از مادر نوزاد گرفتيه شيود. در   7در کودکان زیر  -1-4

هيا  از آن یکيی  از واتيدین، رضيایت   از درهریيک  گیریت میم ظرفیت فقدان ها یابه یکی از آن دسترسی

 قيانونی  سرپرسيت  واتيد، رضيایت   دو ظرفیيت در هير   فقدان ای دسترسی عدم صورت کند. درمی کفایت

 انميام  هيای غیردرميانی  پيژوهش  در اسيت، اميا   لازم درميانی  هيای پيژوهش  انميام  برای صلا یت واجد

 است.  ممنوع ها در رنین شرایطیپژوهش

هيم . قيانونی گرفتيه شيود   سرپرسيت   ازی کتبی آگاهانهسال تمام، باید رضایت  15تا  7در کودکان  -2-4 

 کيودک ی وی نیيز اخيذ شيود.    رنین، باید متناسب با سطح درک و شناخت کيودک، موافقيت  آگاهانيه   

 ت يمیم  و کنيد  بیيان  را خيود  کنيد، نظير   دریافت خود فهم توانایی  د در را لازم اطلاعات که دارد  ق

قيدرت فهيم   ی اطلاعات و اخذ رضایت، باید متناسب بيا سين و   برای ارائه های مورد استفادهروش. بگیرد

 کودک باشد

ی کتبيی بایيد هيم از سرپرسيت قيانونی و هيم از کيودک        سال، رضایت آگاهانه 15در کودکان بالای  -3-4

 اخذ شود.  
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انيد، اخيذ رضيایت از خيود فيرد ضيروری و       در مورد کودکانی که بر طبق نظر مراجو قضایی  کم رشيد گرفتيه   -5

 کافی است.

سال باشد، تنها در صورتی می تواند بيه نیابيت از کيودک رضيایت دهيد       18 تر ازکم اگر سن سرپرست قانونی -6

 گیری در ایشان محرز شود.  که ظرفیت ت میم

پژوهش بر نوزادان یا کودکان تنها در صورتی باید انميام گیيرد کيه انميام آن پيژوهش بير روی سينین بيالاتر          -7

 وی کودکان وجود داشته باشد.پذیر نباشد یا توجیه اخلاقی برای انمام آن پژوهش بر رامکان

 شوند:از  یث برخی از ملا ظات اخلاو در پژوهش، نوزادان به سه گروه تقسیم می -8

 نوزادانی که از قابلیت زنده ماندن برخوردارند. -1-8

 ها مورد تردید است.نوزادانی که زنده ماندن آن -2-8

 .نوزادانی که از قابلیت زنده ماندن برخوردار نیستند -3-8

هيا ميورد تردیيد اسيت، هير گونيه       مانيدن آن که از قابلیت زنده مانيدن برخيوردار نیسيتند یيا زنيده      در نوزادانی -9

عروقی نوزاد، اسيتفاده از ونتیلاتيور، تيداوم یيا قطيو اسيتفاده        -گیری در مورد ا یا یا عدم ا یای قلبی ت میم

ميام گیيرد و ایين ت يمیمات تحيت تيرکیر شيرکت        از ونتیلاتور باید تنها بر اساس منافو سلامت خود نيوزاد ان 

 ا تماتی نوزاد در پژوهش قرار نگیرد.

 در هيا مشيخص نیسيت )مشيکوک از نظير قابلیيت ا یيا شيدن(        نمانيدن آن زنيده  یا ماندن زنده که نوزادانی -10

 : اطمینان  اصل شود که کهاین شوند، مگرنمی داده شرکت پژوهش

خطيرات   تميامی  و شيود او ميی  مانيدن  زنيده  ا تميال  افيزایش  هبي  منمير  شرکت نيوزاد در پيژوهش   -1-10

 هستند.   ممکن  داقل در ا تماتی

 و نیست دسترسی قابل دیگر هایروش از که است مهم پزشکی اطلاعات به دستیابی پژوهش از هد   -2-10

 . آیدوجود نمیبه وی برای پژوهش در نوزاد شرکت ینتیمه در تریخطر بیش گونههیچ

کننيده نرسياند، در صيورتی کيه باعيث ایمياد       که مستقیماً سودی به کودکان و نوزادان شيرکت  ییهاوهشپژ -11

 اتبتيه بيا ایين شير  کيه ضيرری را متوجيه       . شودکودکان و نوزادان شود اخلاقی محسوب می منافو برای گروه

 .ها نکندآزمودنی

ای باشيد کيه   گونيه ها باید بيه ای خود آزمودنیهای درمانی، نسبت فایده به خطرات مورد انتظار بردر پژوهش -12

 ها توجیه کند.  انمام پژوهش را بر اساس منافو آزمودنی
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، قيانونی  ارزیابی خطير بایيد توسيا تميامی افيراد درگیير در پيژوهش صيورت گیيرد کيه شيامل سرپرسيتان             -13

 .شودیم( )در صورت امکان کودک خودی اخلاو در پژوهش و درگیر، کمیته محققان، متخ  ین

خطير  هایی که در بزرگسيالان کيم  در ارزیابی خطرات ناشی از پژوهش، باید توجه داشت که برخی از مداخله -14

گیری وریدی(، در ميورد کودکيان و نيوزادان بيا در نظير گيرفتن درد و اضيطرابی        آیند )مانند خون ساب میبه

 خطر خارج خواهد شد. ها از گروه کمنکنند و اکرات ا تماتی آن بر تکامل سیستم ع بی آکه تمربه می

تير  کودکيان بيزر   ، زمانی که لازم نباشد پژوهش  تماً بر روی گيروه سينی خاصيی از کودکيان انميام شيود       -15

 .  اندتر برای شرکت در پژوهش ارجحکم و سن و سال برکودکان

نيد، بایيد توجيه داشيت کيه      ا -اعم از م ا به یا تکمیل پرسشينامه   -هایی که شامل پرسشگری در پژوهش -16

گیرنيد ایمياد نشيود. بيرای     ا ساس گناه، بدبینی یا نگرانی نامناسب در واتدینی که مورد پرسشگری قيرار ميی  

 این منظور، باید توضیحات لازم در ضمن اخذ رضایت آگاهانه ارائه شود.  

نونی آنيان پرداخيت شيود    ی ماتی برای شرکت در پژوهش به کودکان یيا سرپرسيت قيا   گونه هزینهنباید هیچ -17

هيای  . دادن هدیيه انيد بایيد پرداخيت شيود    ی شرکت در پژوهش متحميل شيده  هایی که در نتیمهوتی هزینه

هيای سياده( بيه    کورک و فاقد ارزش ماتی بالا )مانند بسته کورک مدادرنگی یا کاغيذ رنگيی یيا میيان وعيده     

 شود.تشویق می کودکان شرکت کننده در پژوهش از نظر اخلاقی ایرادی ندارد و

 .  سرپرستان کودک این  ق را دارند که در طی انمام پژوهش کودک خود را همراهی کنند -18

 و بهداشيتی  بسيتگان، مراقبيان   سرپرستان کودک، در صورت تمایل، باید از فرصيت کيافی بيرای مشيورت بيا      -19

 . مستقل در رابطه با شرکت در پژوهش، برخوردار شوند مشاورین

 .  های سرپرستان کودک در طی پژوهش پاسخ مناسب داده شوددغدغه تمامی سؤالات و باید به -20

اخذ رضایت آگاهانه از کودک و سرپرستان او ترجیحاً باید توسيا شيخص یيا اشخاصيی انميام گیيرد کيه در         -21

 تیم درمانی او مشارکت ندارند.  
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باردار و جنین  ف ل سوم: زنان 

 روی بير  پيیش بياتینی )پيژوهش    هيای پيژوهش  باشيد یعنيی   صحیح علمی نظر از باید پژوهش ی انمامشیوه -1

 اطلاعات لازم به و شده انمام قبلاً غیرباردار( زنان روی بر پژوهش های باتینی )مانندو نیز پژوهش  یوانات باردار(

  باشد. شده فراهم جنین و باردار زنان بر از پژوهش  اصل ا تماتی خطرهای منظور ارزیابی

بلنيد  هيای پیاميد  و نیيز  پژوهش جنین در طی و مادر پایش وضعیت برای مشخ ی ریزیبرنامه باید وهشگرپژ -2

 باشد.  داشته هاآن بر مدت پژوهشکوتاه و مدت

گیری و اخذ رضایت باید اطلاعيات کيافی در ميورد سيود و زیيان ناشيی از شيرکت یيا عيدم          در فرایند ت میم -3

داده شود که شامل نتایه و اکيرات پيژوهش بير ميادر، جنيین، سيیر بيارداری،        شرکت در پژوهش به زنان باردار 

 شود.  نوزاد و نیز قدرت باروری مادر در آینده می

زایمان)زمان تیبر که افراد به طور طبیعيی قيادر بيه تمرکيز بير       درزمان نباید رضایت گرفتن برای لازم اطلاعات -4

   .شود داده پژوهش در شرکت برای اتدینو به جزئیات اطلاعات مربو  به پژوهش نیستند(

گرفتيه   پيدر  از هيم  و ميادر  از آگاهانه بایيد هيم   برساند، رضایت مستقیم سود جنین به فقا ره پژوهشرنان -5

      ، تنها رضایت مادر کافی خواهد بود. نباشد گیریت میم ظرفیت دارای نبود یا پدر در دسترس شود. اگر

ی اطلاعات بيرای اخيذ رضيایت آگاهانيه بایيد عيلاوه       پژوهش بر روی جنین و ارائهدر بررسی سود و زیان برای  -6

بر جنین به خطرات و فواید ا تماتی برای مادر نیز توجيه شيود. پژوهشيگر بایيد شيرایطی را بيرای زن بياردار        

نيین،  فراهم کند تا او بتواند بدون ا ساس فشار و با در نظر گرفتن تر یمات خود، عيلاوه بير سيود و زیيان ج    

 جهت شرکت یا عدم شرکت در پژوهش ت میم بگیرد.  

هيا،  جنيین، سيلول   ميرده، بقایيای   جفيت، جنيین   بر پژوهش از آمده دستبه اطلاعات گزارش و ره کبترنان -7

پيژوهش )واتيدین(    بيه  مربيو   زنيده  افراد که هویت شود انمام روشی به مرده جنین از  اصل یا اعضای بافت

 پيژوهش  اخلاقيی  مسائل تمام و باید شوندمی محسوب پژوهش در کنندگاند، شرکتافرا شناسایی شود، این

 شود.   ها رعایتمورد آن در

 تغییير  و ميادر  از جداسيازی نيوزاد   یا زن باردار روتین درمان و معاینات در تغییراتی به منمر ره پژوهشرنان -8

 کياملاً  مسرته در روند اخذ رضيایت بيرای واتيدین    این شود، باید توتد از بعد نوزاد درمان یا در بررسی، پیگیری

 شود. داده توضیح

های باتینی و پیش بياتینی تراتيوژن بيودن دارویيی محيرز شيود، نبایيد در زنيان بياردار اسيتفاده           اگر در بررسی -9



 

 

  

  

 شماره

 وستيپ

 تاريخ

 

یر وز فتر   د
 

ستاد مرکزی وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی-خیابان سیمای ایران-بین فلامک جنوبی و زرافشان-قدس )غرب( شهرک-نشانی پستی: تهران 

 :نشانی صفحه اینترنتی:   88364111نمابر:   81452981-81452146تلفنهای تماسhttp://behdasht.gov.ir 

تر باشيد و آزميودنی نیياز بيه درميان دارویيی       که ا تمال تراتوژن بودن از سود ا تماتی بسیار کمشود، مگر آن

 داشته باشد. 

 .  است نوزادان همانند پژوهش بر ر م از شده خارج یزنده جنین بر پژوهش در اخلاقی نکات -10

 ميذکور  پيژوهش  در نفعيی  یيا  نقيش  هيیچ  پزشيکی کيه   توسيا  باید مرده، مر  جنین جنین بر پژوهش در -11

 . شده باشد تریید ندارد

ر یک زن باردار باید تنهيا بير اسياس ملا ظيات پزشيکی و      گیری در رابطه با ختم بارداری دهر گونه ت میم -12

گیيری پيیش گفتيه    گونه تيرکیری بير ت يمیم   قانونی مرتبا انمام گیرد و شرکت جنین در پژوهش نباید هیچ

کنيد نبایيد عضيو تيیم     گیيری ميی  داشته باشد. فردی که در مورد تمویز یا عدم تمویز خيتم بيارداری ت يمیم   

در آن داشته باشد. اخذ رضایت برای ختم بارداری و پژوهش بير جنيین بایيد     پژوهشی باشد یا نفو مستقیمی

 های ممزا انمام گیرد.صورت جداگانه و در فرمبه

 پژوهش بر جنینی که از بدن مادر خارج شده است، نباید خللی در مراقبت از مادر ایماد کند.   -13

 ماتی به پدر یا مادر جنین ارائه شود.نباید برای کسب رضایت برای پژوهش بر روی جنین، مشوو  -14

 ميرده، بقایيای   جفيت، جنيین   ،مادر بر پژوهش نتایه از تماری یاستفاده یباتقوه ا تمال مورد در اطلاعات -15

 کيه  بداننيد  بایيد  هيا آن و شود مادر داده و پدر به باید مرده جنین از های  اصلارگان یا ها، بافتجنین، سلول

 . شد نخواهد هاآن  ال شامل  اصله سود

 از هيای  اصيل  ارگيان  یيا  ها، بافتجنین، سلول مرده، بقایای جفت، جنین ارسال ا تمال مورد در اطلاعات -16

 .شود داده واتدین به رضایت اخذ  ین باید کشور از خارج به مرده جنین
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نان ذهنی توا نا  ف ل رهارم: 

دتیيل بیمياری یيا هير گونيه نق يان ذهنيی، تيوان         که بيه  شوددر این راهنما ناتوان ذهنی به فردی اطلاو می -1

عليت  گیری بر این اساس را ندارد. این افيراد را بایيد از کسيانی کيه بيه     تمزیه و تحلیل شرایا واقعی و ت میم

گیيری اسيت   مشکلات جسمانی قدرت بیان ت میماتشان را ندارند افتيراو داد. فيردی دارای ظرفیيت ت يمیم    

رنيین، بتوانيد سيود    گیری را درک کنيد. هيم  های مورد انتخاب و آزادی خود در ت میمکه بتواند مفهوم گزینه

و زیانی که متعاقب پذیرش یا عدم پذیزش شرکت در پژوهش متوجيه او خواهيد شيد را بير اسياس علایيق و       

 ترجیحات خود ارزیابی کند.  

ای فقيدان ظرفیيت بيرای دادن رضيایت     صر  ابتلا به ناتوانی ذهنی )اعم از کندذهنی یا بیماری روانی( به معن -2

آگاهانه نیست. بلکه در هر فرد باید ظرفیت سنمیده شيود و متناسيب بيا آن رضيایت آگاهانيه و آزادانيه بيرای        

 انمام پژوهش اخذ شود.  

در مورد افرادی که سرپرست قانونی دارند، باید از سرپرست قانونی رضایت آگاهانه اخيذ شيود، در عيین  يال،      -3

 د هم متناسب با ظرفیت، رضایت آگاهانه گرفته شود.  از خود فر

در مورد افراد فاقيد ظرفیيت کيه سرپرسيت قيانونی ندارنيد، نبایيد پيژوهش انميام گیيرد، مگير درميواردی کيه               -4

نظير برسيدد در ایين  اتيت     ی پژوهشی برای فرد مورد نظر از  یث درمانی بسیار مفید یيا ضيروری بيه   مداخله

   موز انمام پژوهش مورد نظر را صادر کندتواند مکمیته اخلاو می

زميان، ارزیيابی    طيول  در فيرد  ظرفیيت  امکيان تغییير   بيه  توجيه  بيا  و باشد دارفرایند ادامه یک باید رضایت اخذ -5

 شود.   گرفته رضایت فرد خود ظرفیت، از آوردن دستبه صورت در ای انمام گیرد، وظرفیت به شکل دوره

 کنيد،  تيی  یا ابيراز مخاتفيت ميی    مقاومت کردن شرکت کند یا در برابرمی رد را تحقیق در شرکت که بیماری -6

 شود.   داده شرکت پژوهش نباید در وجهباشد به هیچ گیریت میم ظرفیت فاقد که صورتی در

 از باشيد  گيروه پيژوهش   از مسيتقل  روانپزشيک  یيک  نظير  زیير  ريه وی رنيان  تعیيین ظرفیيت آزميودنی    برای -7

 .شود گرفته کمک پژوهش از مستقل پزشک یک از باید صورتاین غیر در. شود یم سؤال وی پزشکروان

سرپرسيت   رضيایت  بيا  بایيد  اطلاعات نیز است، افشای سرپرست قانونی یعهده بر دادن رضایت که طورهمان -8

 .  گیرد. صورت قانونی

 ینکنيد، کمیتيه   پیيدا  هیآگيا  وی اطلاعات از سرپرست قانونی که کند درخواست ناتوان ذهنی ره فردرنان -9

 بگیرد.   ت میم مورد این در باید اخلاو
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اخيلاو   یکمیتيه  اسيت،  شيک  ميورد  رازداری  فيظ  عدم یا  فظ مورد در گیریت میم موارد پیچیده که در -10

 بگیرد.   ت میم باید

کنيد   خودکشيی پیيدا   افکيار  مانند توجهی قابل و شدید عاطفی پژوهش، مشکل در شرکت طی ره فردرنان -11

ی ایين  درمانی قرار گیيرد. پژوهشيگر بایيد از ارائيه     و تدابیر مراقبتی،  مایتی شود و تحت خارج مطاتعه از باید

ی مشکلات عاطفی شدید نبایيد باعيث کنارگذاشيتن    ها به آزمودنی اطمینان  اصل کند. وجود سابقهمراقبت

 فرد از پژوهش شود.
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نیان  ف ل پنمم: زندا

 .است شده محبوس یا مح ور قانونی بر اساس ضوابا که شودمی گفته فردی به زندانی -1

باید در راستای منافو فرد آزمودنی باشيد یيا در ضيمن نداشيتن خطير بيرای او، در راسيتای منيافو          پژوهش هد  -2

 سلامت زندانیان باشد. 

د. عدم پذیرش شرکت در ها اخذ شوبرای انمام هرگونه پژوهش بر روی افراد زندانی، باید رضایت آگاهانه از آزمودنی -3

 گونه ترکیری در دریافت خدمات سلامت یا رفتار مسؤوتین زندان با زندانیان داشته باشد. مطاتعه نباید هیچ

هير گياه انميام پژوهشيی بيا اسيتفاده از       شيرکت داد.   تحقیقيات  در ترجیحيی  آزميودنی  عنيوان به نباید را زندانیان -4

تير بيودن بير روی زنيدانیان     تر یيا عمليی  علت را تآن پژوهش را صرفاً به پذیر باشد، نبایدهای آزاد امکانآزمودنی

 انمام داد.  

 خطير جيدی   ایمياد  به منمر رازداری  فظ کهاین مگر شود  فظ هازندانی اطلاعات یتمام مورد در رازداری باید -5

ایين صيورت،  بایيد    و از هیچ طریقی جز نقض رازداری نتيوان جليوی آن خطير را گرفيت. در      شود دیگر افراد برای

  اطلاعات مربوطه فقا در  دی که از آن خطر جلوگیری کند، و با اطلاع خود آزمودنی، افشا شود.

 وضيعیت  بيا  مقایسيه  در شيود فيراهم ميی   زنيدانی  فرد برای در پژوهش شرکت دنبال به که ا تماتی منافو هرگونه -6

 پيژوهش  خطيرات  یارزیيابی آزادانيه   بيرای  فرد اناییتو که ای باشداندازه به زندگی زندانی در زندان، نباید عمومی

عنوان پاداش مشارکت در پژوهش هرگونه مرخ ی یا تخفیف یا تبدیل ممازات نباید بهشود.  مختل آن منافو برابر در

 در نظر گرفته شود. این امر باید در زمان اخذ رضایت آگاهانه به اطلاع آزمودنی رسانده شود. 

 دور بيه  زنيدانیان  سيایر  و مسؤولان زنيدان  یمداخله از، بودهعادلانه  باید پژوهش در رکتش برای آزمودنی انتخاب -7

 باشد. 
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 ف ل ششم: بیماران اورژانس

 پيژوهش،  یناميه طير   بررسيی  زميان  در کيه آن مگير  شود اخذ هاآزمودنی از آگاهانه رضایت باید اورژانس موارد در -1

 امکيان  ایين  کيه  ميواردی  در. باشيد  شيده  ترییيد  اخيلاو  یمیتيه ک توسيا  آگاهانه رضایت اخذ بودن ناپذیر امکان

 .  شود اخذ رضایت یا موافقت آزمودنی از امکان  د تا باید است، نسبی ناپذیری

 ميورد  بير  عيلاوه  کيه  داد انميام  اورژانيس  بیميار  روی بير  آگاهانيه  رضایت اخذ بدون را پژوهشی توانمی صورتی در -2

درميان  اکربخشيی  و باشيد  گرفتيه  قيرار   یيات  یتهدیدکننيده  وضعیت یک در نظر مورد بیمار اخیر، بند در مذکور

 پيذیر  امکيان  قبيل،  از آزميودنی  رضيایت  اخيذ  رنيین، هيم . نباشيند  بخشرضایت یا باشد نشده کابت موجود های

 . نباشد

 وی قيانونی  سرپرسيت  یيا  بیميار  بيرای  را پژوهشی یمداخله مدت و نحوه ممکن، فرصت اوتین در باید پژوهشگر -3

 .کند اخذ آگاهانه رضایت وی از داده، توضیح

 یيا  خليل  پيژوهش  انمام تا شود گرفته نظر در لازم ملا ظات و تمهیدات تمامی باید پژوهش اجرای و طرا ی در -4

 .  نکند ایماد آزمودنی پزشکی هایمراقبت روند در ایوقفه

 گيرفتن  از پيیش  و شيود  داده شيرکت  شپژوه در آگاهانه، رضایت دادن بدون و اورژانس شرایا در بیمار رهرنان -5

 قيانونی  ینماینيده  بيه  بایيد  پيژوهش  ميورد  در اطلاعيات  کنيد،  فيوت  آزميودنی  وی، سرپرسيت  یا بیمار از رضایت

 .شود منتقل وی بازماندگان

 

 

 

 
 

 


